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PARECER N° , DE 2017

Da COMISSAO DE TRANSPARENCIA,
GOVERNANCA, FISCALIZACAO E
CONTROLE E DEFESA DO CONSUMIDOR,
sobre o Projeto de Lei do Senado n° 350, de 2016,
do Senador Wellington Fagundes, que altera a Lei
n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, 0s  insumos
farmaceéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos, e da outras providéncias, para
obrigar que os rotulos e as bulas desses produtos
alertem sobre a presenca de substdncias com o
potencial de desencadear reagées alérgicas.

Relator: Senador DALIRIO BEBER

I - RELATORIO

E submetido a deliberacdo deste colegiado o Projeto de Lei do
Senado (PLS) n° 350, de 2016, de autoria do Senador Wellington Fagundes,
o qual obriga que os rétulos e as bulas de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos alertem
sobre a presenca de substancias com potencial de desencadear reacOes
alérgicas.

A proposicao € estruturada em dois artigos.

O art. 1° propode o acréscimo de art. 59-A a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, que dispbde sobre a vigilancia sanitdria a que ficam
sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosmeéticos, saneantes e outros produtos, e da outras providéncias, com o
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intuito de que os rotulos e as bulas desses produtos alertem sobre a presenca
de substancias com potencial de desencadear reacoes alérgicas.

O art. 2° estipula que a lei que eventualmente se originar da
proposta passara a viger apos decorridos cento e oitenta dias da data de sua
publicacao oficial.

Ao justificar a iniciativa, o autor menciona o advento da
Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 26, de 2 de julho de 2015,
editada pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que
dispoée sobre os requisitos para rotulagem obrigatoria dos principais
alimentos que causam alergias alimentares. E pondera a respeito da
necessidade de estender essa obrigatoriedade aos medicamentos, as drogas,
aos insumos farmacéuticos e correlatos, aos cosméticos, aos saneantes e a
outros produtos.

A proposicado sera apreciada por este colegiado e pela Comissao
de Assuntos Sociais (CAS), em decisdo terminativa.

Nao foram oferecidas emendas.

I - ANALISE

Por forca do disposto no art. 102-A, inciso III, alinea a, do
Regimento Interno do Senado Federal, com a redacdo dada pela Resolucao
n° 3, de 2017, compete a CTFC opinar sobre assuntos pertinentes a defesa
do consumidor, especialmente estudar, elaborar e propor normas e medidas
voltadas a melhoria continua das relagées de mercado, em especial as que
envolvem fornecedores e consumidores.

Para o exame da matéria, passamos a expor uma sintese da
legislacdo atinente a rotulagem de medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosméticos, saneantes e outros produtos correlatos.
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Da 6tica consumerista, observe-se que o acesso a informacoes
completas sobre produtos ofertados constitui direito basico do consumidor,
assegurado pelo art. 6° inciso III, da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de
1990, Codigo de Defesa do Consumidor (CDC).

Nesse sentido, o art. 31, caput, da lei consumerista, impoe ao
fornecedor o dever de prestar informacGes ao consumidor, de modo claro,
ostensivo e em lingua portuguesa, acerca das caracteristicas atinentes aos
produtos ofertados, inclusive quanto a sua composicdo, assim como sobre 0s
riscos que apresentem a satde e seguranca dos consumidores.

Além disso, a Politica Nacional das Relacdes de Consumo tem
como um de seus objetivos a transparéncia das relagdes de consumo,
reconhecendo a vulnerabilidade do consumidor no mercado. (CDC, art. 4°,
caput e inciso I).

Os fornecedores que desrespeitarem as normas de defesa do
consumidor, por for¢a do disposto no art. 56 do CDC, ficam sujeitos a
sancOes administrativas, sem prejuizo das de natureza civil, penal e das
definidas em normas especificas. Sdo elas, conforme o caso: multa;
apreensao do produto; inutilizacdo do produto; cassacao do registro do
produto junto ao érgao competente; proibicdo de fabricacdao do produto;
suspensdo de fornecimento de produtos ou servico; suspensao temporaria de
atividade; revogacao de concessao ou permissao de uso; cassacao de licenca
do estabelecimento ou de atividade; interdicdo, total ou parcial, de
estabelecimento, de obra ou de atividade; intervencdao administrativa; e
imposicdao de contrapropaganda.

No tocante a legislagdo sanitaria, mencione-se que a Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, instituiu o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria— SNVS (art. 1°) e criou a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA (art. 3°), autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério
da Saude.

Em particular, em relacdo aos medicamentos, insumos
farmacéuticos, cosméticos, saneantes e outros produtos correlatos, conforme
o disposto no art. 8° § 1°, incisos I, III e IV, da referida norma, eles sdo
considerados bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria
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pela Anvisa, que detém a competéncia para regulamentar, controlar e
fiscalizar esses produtos. Incumbe a Anvisa estabelecer regras (art. 7°, inciso
IIT) e, a sua Diretoria Colegiada, editar normas sobre temas de competéncia
da Ageéncia (art. 15, inciso III).

Ademais, na hipdtese de risco iminente a saiide ou de ofensa a
legislacao pertinente, a Agéncia tem o poder de proibir a fabricacdo, a
importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializacdo de
produtos e insumos (art. 7°, inciso XV).

Jaoart. 10, inciso XV, da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977,
que configura infragodes a legislagdo sanitdria federal, estabelece as sang¢oes
respectivas, e dd outras providéncias, define como infracdo sanitaria rotular
medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, cosméticos, saneantes, entre
outros, contrariando as normas legais e regulamentares. As penas previstas
sdo: adverténcia, inutilizacdo, interdicdao e/ou multa.

Por conseguinte, entre as matérias de competéncia normativa da
Anvisa, insere-se o disciplinamento relativo a obrigatoriedade de
adverténcia, nos rotulos de produtos, sobre a presenca de substancias com
potencial de provocar reacoes alérgicas.

No que concerne especificamente aos medicamentos, a
Diretoria Colegiada da Anvisa expediu a RDC n° 137, de 29 de maio de
2003, que regulamenta a presenca de adverténcias nas bulas e embalagens,
sob pena de ndo concessao ou renovacgao do respectivo registro sanitario.

Cumpre destacar, ainda, que os regulamentos sanitarios sao
harmonizados no dominio do Mercado Comum do Sul (MERCOSUL), com
o proposito de zelar pela protecao e saide dos consumidores e de facilitar o
comércio entre os paises do Cone Sul.

As resolucdes do Grupo Mercado Comum (GMC) — odrgao
decisorio executivo do Mercosul — referentes ao tema, com as respectivas
normas de carater infralegal que as incorporaram ao ordenamento juridico
nacional, sdo as seguintes:
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0 Resolucdo GMC n° 36, de 2004 (Regulamento Técnico
Mercosul sobre rotulagem obrigatoria geral para produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes) e Resolucao
GMC n° 36, de 1999 (Regulamento Técnico Mercosul
sobre rotulagem especifica para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes) — incorporadas pela
RDC n° 7, de 2015; e

0 Resolucio GMC n° 47, de 2007 (Regulamento Técnico
Mercosul para produtos de limpeza) — incorporada pela
RDC n° 40, de 2008.

Como se depreende, a rotulagem de produtos é amplamente
tratada em normas infralegais e nas Resolu¢des GMC. Da perspectiva
consumerista, percebe-se, igualmente, a diligéncia do legislador em relagao
a protecdo, a saude e a seguranca do consumidor. Ademais, desde 1977, foi
configurada como infracdo sanitaria a rotulagem de medicamentos, insumos
farmacéuticos, cosméticos, saneantes e outros produtos correlatos em
desacordo com as normas legais e regulamentares.

Desse modo, consideramos que o objeto da proposicao em
comento esta adequadamente regulado mediante normas infralegais editadas
pela Anvisa — que sdo a espécie normativa apropriada ao tema — e
devidamente harmonizadas no ambito do Mercosul.

Por conseguinte, eventual aprimoramento da disciplina, se
meritorio, também deveria ser feito mediante norma infralegal, a ser editada
pela Diretoria Colegiada da Anvisa, 6rgio a quem cabe o papel
regulamentador. Além disso, a legislacdo nacional sobre a rotulagem de
produtos deve ser compatibilizada com base nos respectivos instrumentos
harmonizados no Mercosul. Qualquer alteracdo nesses regulamentos requer
discussao e consenso no ambito do Mercosul.

Em conclusao, entendemos nao ser oportuno o disciplinamento
proposto pelo PLS n° 350, de 2016.
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III-VvOTO

Por todo o exposto, opinamos pela rejeicao do Projeto de Lei
do Senado n° 350, de 2016.

Sala da Comissao,

, Presidente

, Relator
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DECISAO DA COMISSAO
(PLS 350/2016)

NA 152 REUNIAO EXTRAORDINARIA, REALIZADA NESTA DATA, A
COMISSAO APROVA O RELATORIO DO SENADOR DALIRIO BEBER,
QUE PASSA A CONSTITUIR O PARECER DA CTFC PELA REJEICAO DO

PROJETO.

30 de Agosto de 2017

Senador ATAIDES OLIVEIRA

Presidente da Comissao de Transparéncia, Governanca,
Fiscalizacao e Controle e Defesa do Consumidor



